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1 Description and Intended Purpose

These Instructions for Use are intended for use by the practitioner and user unless
otherwise stated.

The term device is used throughout these instructions for use to refer to M30 Mini
BladeXT Adapter.

Please read and ensure you understand all instructions for use, in particular all safety information
and maintenance instructions.

Application

This device is to be used exclusively as part of a lower limb prosthesis.

Intended for a single user.

The device allows connection of a Mini BladeXT to a socket fitted with a Blatchford M30 4-Prong
Laminate Adapter 189626, via single bolt distally and via a threaded section to the laminate
adapter.

Feature

- Lightweight, strong, titanium construction

Activity Level

This device is suitable for Activity Levels 1-4 (weight limits apply, see Section 9 Technical Data).
Of course there are exceptions and in our recommendation we want to allow for unique,
individual circumstances and any such decision should be made with sound and thorough
justification.

Activity Level 1

Has the ability or potential to use a prosthesisfor transfers or ambulation on level surfaces at fixed
cadence. Typical of the limited and unlimited ambulator.

Activity Level 2

Has the ability or potential for ambulation with the ability to traverse low level environmental barriers
such as curbs, stairs, or uneven surfaces.Typical of the limited community ambulator.

Activity Level 3

Has the ability or potential for ambulation with variable cadence.

Typical of the community ambulator who has the ability to traverse most environmental barriers and
may have vocational, therapeutic, or exercise activity that demands prosthetic utilization beyond
simple locomotion.

Activity Level 4

Has the ability or potential for prosthetic ambulation that exceeds basic ambulation skills, exhibiting
high impact, stress, or energy levels. Typical of the prosthetic demands of the child, active adult, or
athlete.
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Contraindications

There are no known contraindications if this device is used in accordance with these instructions.

Clinical Benefits

« Allows connection of the Mini BladeXT to socket

2 Safety Information

This warning symbol highlights important safety information which must be

followed carefully.

A Any changes in the performance or

function of the limb, e.g. movement,
should be immediately reported to your
service provider.

A Always use a hand rail when descending
stairs and at any other time if available.

The device is not suitable for extreme
sports, running or cycle racing, ice and
snow sports, extreme slopes and steps.
Any such activities undertaken are done
so completely at the users’ own risk.
Recreational cycling is acceptable.

A The device is designed for prolonged
submersion and suitable for immersion
in fresh water only. Ensure any use of
the device in water complies with the
conditions given in Section 6 Limitations
on Use.

ﬁ Be aware of finger trap hazard at all
times.

C Assembly, maintenance and repair of
the device must only be carried out by a
suitably qualified practitioner.

A The user must not adjust or tamper
with the setup of the device.

The user should be advised to contact
their practitioner if their condition
changes.
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3 Construction

Principal Parts

«  M30 Adapter Titanium
+ Bolt Titanium
« Alignment Washer Stainless steel
+ Alignment Nut Stainless steel

Component Identification

Adapter

([

N

(l
H

i

\,—’

Alignment Washer \_/

Alignment Nut

35Nm
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4 Function

This device provides shift along the sagittal plane, which allows for a customized limb alignment
to suit the user. The device also allows rotational adjustment at the same single bolt attachment,
and offers alternative rotation adjustment possibilities when interfacing the threaded section of
the adapter.

When the nut is tightened securely using Loctite 243 and the torque setting shown in the
Construction section, this device offers a secure way to connect two parts of the limb.

5 Maintenance

Visually check the device regularly.

Report any changes in performance of this device to the practitioner/service provider e.g.
unusual noises, loss of alignment or looseness.

Inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or activity level.

Cleaning
Use a damp cloth and mild soap to clean outside surfaces. Do not use aggressive cleansers.

The remaining instructions in this section are for practitioner use only.

This maintenance must be carried out only by competent personnel (practitioner or suitable
trained technician).

The following routine maintenance is to be carried out at least annually:

« Check the alignment bolt for tightness, see Construction section. If loose, remove and clean,
then apply Loctite and tighten to the correct torque setting.

«  Check for defects that could affect proper function.
Ensure the user has read and understood all safety and user-level maintenance information.

Advise the user that a regular visual check of the device is recommended and signs of wear that
may affect function should be reported to their service provider.

Advise the user to inform the practitioner/service provider of any changes in body weight and/or
activity level.

If this device is used for extreme activity, the maintenance level and interval should be reviewed
and if required advice and technical support sought to plan a new maintenance schedule
dependent upon the frequency and nature of the activity. This should be determined by a local
risk assessment carried out by a suitably qualified individual.
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6 Limitations on Use

Intended Life
A local risk assessment should be carried out based upon activity and usage.

Lifting Loads
User weight and activity is governed by the stated limits.
Load carrying by the user should be based on a local risk assessment.

Environment

This product is waterproof up to a maximum depth of 1 meter. To prevent wear or damage,
thoroughly rinse with fresh water after use in abrasive environments such as those that contain
sand or grit. Thoroughly rinse with fresh water after use in salt or chlorinated water.

/i\1m
Exclusively for use between -15 °C and 50 °C SR J i J ==
(5°Ft0 122°F). Suitable for submersion

7 Fitting Advice

The instructions in this section are for practitioner use only.

Symptom Solution

A recurring noise occurs. The bolt must be tightened to the torque
ratings specified in this document. Apply
Loctite.

The device moves out of position. Advise the user they must not use the device

until adjusted, repaired or replaced.

Inspect device. If components are warn or
damaged, then remove and replace with new
components. Reposition as necessary and
retighten as per Construction section..
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8 Assembly Instructions

Before you begin assembly, make sure that the interfacing surface of the MiniBladeXT is clean
and free from grease (clean as necessary).

Assemble as per the diagram below to the torque setting shown. Apply Loctite 243 to the
exposed threads before fitting the nut.

Adapter — % @

Bolt | / -
=~

Alignment Washer

Alignment Nut

35Nm
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9 Technical Data

Operating and -15°Cto 50°C
Storage Temperature Range: (5°Fto 122°F)
Component Weight: 80g(2.802)
Activity Level: 1-4
Maximum User Weight: 60kg (1321b)

. 360° rotation
Range of Adjustment +15mm A-P shift
Build Height: 12mm
Proximal Attachment: M30 4 Prong Laminate Adapter
Distal Attachment: Mini Blade XT

Fitting Length
M30x 1.5

12mm

> <= 25mm

@44 mm

10 Ordering Information

Order Number 189826
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Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for
the intended purposes. The device must be maintained according to the instructions for use
supplied with the device. The manufacturer is not liable for any adverse outcome caused by any
component combinations that were not authorized by them.

CE Conformity

This product meets the requirements of the European Regulation EU 2017/745 for medical
devices. This product has been classified as a class | device according to the classification rules
outlined in Annex VIl of the regulation. The EU declaration of conformity certificate is available at
the following internet address: www.blatchford.co.uk.

Medical Device (= Single Patient — multiple use
N

Compatibility

Combination with Blatchford branded products is approved based on testing in accordance
with relevant standards and the MDR including structural test, dimensional compatibility and
monitored field performance.

Combination with alternative CE marked products must be carried out in view of a documented
local risk assessment carried out by a practitioner.

Warranty

This device is warranted for 24 months.

The user should be aware that changes or modifications not expressly approved could void the
warranty, operating licenses and exemptions.

See the Blatchford website for the current full warranty statement.

Reporting of Serious Incidents

In the unlikely event of a serious incident occurring in relation to this device it should be
reported to the manufacturer and your national competent authority.

Environmental Aspects

This product is constructed from recyclable materials. Where possible the components should be
recycled in accordance with local waste handling regulations.

Retaining the Packaging Label
The practitioner is advised to keep the packaging label as a record of the device supplied.

Trademark Acknowledgements
Blatchford is a registered trademark of Blatchford Products Limited.

Manufacturer’s Registered Address
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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1 Beskrivelse og tilsigtet formal

Denne brugsanvisning er beregnet til brug for den praktiserende laege og brugeren, medmindre
andet er angivet.

Udtrykket anordning bruges i hele denne brugsanvisning og henviser til M30 Mini BladeXT-
adapter.

Gennemlaes venligst hele brugsanvisningen, og serg for, at du forstar den, iszer alle anvisninger
vedrerende sikkerhedsinformation og vedligeholdelse.

Anvendelse

Denne anordning ma udelukkende anvendes som en del af en underbensprotese.

Beregnet til en enkelt bruger.

Denne anordning ger det muligt at koble en Mini BladeXT til et hylster, som er monteret med en

M30 4-armet laminatadapter (189626) fra Blatchford ved hjzelp af en distal enkeltbolt og via en
gevindskaret sektion.

Funktion
« Steerk letvaegtskonstruktion af titanium

Aktivitetsniveau

Denne anordning er egnet til aktivitetsniveau 1-4 (vaegtbegraensninger gzelder, se afsnit 9

Tekniske data).

Der er naturligvis undtagelser, og i vores anbefaling tager vi hgjde for unikke, individuelle

omstaendigheder, og enhver sddan beslutning skal treeffes med en velfunderet og grundig
begrundelse.

Aktivitetsniveau 1

Har evnen eller potentialet til at bruge en protese til overfarsler eller gang pa plane overflader med
en jaevn gangrytme. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset og ubegraenset gang
indendars.

Aktivitetsniveau 2

Har evnen eller potentialet til gang og kan krydse lave forhindringer i omgivelserne sdasom kantsten,
trappetrin eller ujsevne overflader. Typisk for en person, der bruger protesen til begraenset udenders

gang.
Aktivitetsniveau 3
Har evnen eller potentialet til gang med en skiftende gangrytme.

Typisk for en person, der kan ga udenders, kan krydse de fleste forhindringer i omgivelserne, og kan
have erhvervsmaessig-, terapeutisk- eller traeningsaktivitet, der kraever brug af protesen til andet end
simpel bevaegelse.

Aktivitetsniveau 4

Har evnen eller potentialet til at ga med en benprotese, der overgar almindelige gangfeaerdigheder og
kan klare hgje niveauer af nedslag, stres og energi. Typisk for barnets, den aktive voksnes eller atletens
krav til en benprotese.
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Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer, hvis denne anordning bruges i overensstemmelse med
disse anvisninger.
Kliniske fordele
+ Muligger forbindelse mellem Mini BladeXT og hylstret.

2 Sikkerhedsinformation

Dette advarselssymbol fremhaever vigtig sikkerhedsinformation, som skal
folges ngje.

ﬁ Enhver a&endring i benets ydeevne eller ﬁ Veer til enhver tid opmaerksom pa
funktion, f.eks. uventet bevaegelse, risikoen for at fa fingrene i klemme.

skal omgéende rapporteres til Montering, vedligeholdelse og
serviceudbyderen. reparation af anordningen méa kun
A Brug altid et geleender, nar du gar ned udfgres af en kvalificeret person.

ac:] trapper og pa alle andre tidspunkter, A Brugeren ma ikke justere eller zendre pa
nar der forefindes gelaender. opsztningen af anordningen.

A Anordningen er ikke egnet til A Brugeren bor rades til at kontakte sin

ekstremsport, lob eller cykellab, praktiserende laege, hvis hans eller
sportsudgvelse pa is eller i sne, hendes tilstand sendres.
ekstreme hzeldninger og trappetrin.

Alle slags aktiviteter af denne art er
udelukkende pa brugerens egen risiko.
Motionscykling kan accepteres.

A Anordningen er designet til
laengerevarende nedsaenkning, men er
udelukkende egnet til nedsaenkning
i ferskvand. Serg for, at enhver
brug af anordningenivanderi
overensstemmelse med betingelserne
i afsnit 6 Begraensninger i forbindelse med
brugen.
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3 Konstruktion

Vigtige dele
«  M30 adapter titanium
+ Bolt titanium
« Justeringsskive rustfrit stal
« Justeringsmatrik rustfrit stal

Komponentidentifikation

Adapter

([

N

(l
H

i

\,—’

Justeringsskive \_/

Justeringsmatrik

35Nm
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4 Funktion

Denne anordning tilvejebringer forskydning langs med sagittalplanet, som kan tilpasses den
enkelte bruger. Anordningen ger ogsa justering af rotation mulig omkring den samme fastgjorte
enkeltbolt og har alternative muligheder for justering af rotation mellem den gevindskarne
sektion pa adapteren.

Nar matrikken er blevet godt strammet ved hjzelp af Loctite 243 til tilspeendingsmomentet, der er
vist i afsnittet Konstruktion , udger denne anordning en sikker made at seette de to dele af benet
sammen pa.

5 Vedligeholdelse

Efterse anordningen med jeevne mellemrum.

Rapportér eventuelle @endringer i denne anordnings ydeevne til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, f.eks. mislyde, tab af justering eller lashed.

Informér den praktiserende lzege/serviceudbyderen, hvis der er andringer kropsvaegt og/eller
aktivitetsniveau.

Renggring

Brug en fugtig klud og mild saebe til at renggre udvendige overflader. Brug ikke aggressive
renggringsmidler.

De resterende anvisninger i dette afsnit er kun beregnet for den praktiserende laege.
Denne vedligeholdelse ma kun udfgres af kompetent personale (praktiserende laege eller
uddannet tekniker).
Felgende rutinevedligeholdelse skal udferes mindst en gang om aret:
« Kontrollér, at justeringsbolten er strammet til, se afsnittet Konstruktion. Hvis den er lgs, skal
den tages ud og renggares. Derefter paferes Loctite, og bolten strammes til det korrekte
tilspaendingsmoment.

« Kontrollér, at der ikke er defekter, som kan pavirke den korrekte funktion.

Serg for, at brugeren har laest og forstdet alle oplysninger om sikkerhed og vedligeholdelse pa
brugerniveau.

Informér brugeren om, at regelmaessig visuel kontrol af anordningen anbefales, og at tegn pa
slid, der kan pavirke funktionen, skal rapporteres til serviceudbyderen.

Informér brugeren om, at han eller hun skal fortaelle det til den praktiserende laege/
serviceudbyderen, hvis der er eendringer i kropsveegt og/eller aktivitetsniveau.

Hvis denne anordning bruges til ekstrem aktivitet, skal niveauet og intervallet for vedligeholdelse
gennemgas, og hvis det er nedvendigt, skal der seges rad og teknisk support til at leegge en ny
vedligeholdelsesplan afhaengigt af aktivitetens hyppighed og art. Denne ber fastslas med en
lokal risikovurdering, som skal udfgres af en person med relevante kvalifikationer.

15 938397PK3/1-0421



6 Begreensninger i forbindelse med brugen

Forventet levetid
En lokal risikovurdering baseret pa aktivitet og brugsleengde skal udfgres.

Belastning ved Igft af byrder

Brugerens vaegt og aktivitet er underlagt de angivne greenser.

Byrder, der ma baeres af brugeren, skal baseres pa en lokal risikovurdering.

Miljo

Dette produkt er vandtaet indtil en dybde pa maksimalt 1 meter. Skyl grundigt med rent vand

efter brug i slibende miljger sdsom sand eller grus for at forhindre slid eller beskadigelse. Skyl
grundigt med rent vand efter brug i salt- eller klorinholdigt vand.

A 1m
R

Ma kun anvendes ved temperaturer mellem -15 °C og 50 °C. ‘233; J J =

Egnet til nedseenkning

7 Radgivning vedrgrende tilpasning

Anvisningerne i dette afsnit er kun beregnet til brug for den praktiserende laege.

Symptom Lasning

Der opstar en tilbagevendende lyd. Bolten skal strammes, indtil den opnar
tilspaendingsmomentet, som er specificeret i
dette dokument. Anvend Loctite.

Anordningen bevaeger sig ud af position. Informér brugeren om, at anordningen
ikke ma tages i brug, ferend den er blevet
justeret, repareret eller udskiftet.

Efterse anordningen. Hvis komponenter er
slidte eller beskadigede, skal de fiernes og
udskiftes med nye komponenter. Omplacér
efter behov, og stram til igen ifglge afsnit
Konstruktion.
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8 Monteringsanvisninger

Inden monteringen pdbegyndes, skal det sikres, at kontaktfladen pa MiniBladeXT er ren og fedtfri

(renger efter behov).

Montér ifelge nedenstdende diagram til det viste tilspaendingsmoment. Pafer Loctite 243 pa de

eksponerede gevind, inden mgtrikken skrues i.

Adapter — % @

Bolt

Justeringsskive

Justeringsmeotrik

35Nm

M

938397PK3/1-0421



9 Tekniske data

Temperaturomrade for betjening og

- -15°Ctil 50°C

opbevaring:
Komponentens vaegt: 80g
Aktivitetsniveau: 1-4
Brugerens maksimale veegt: 60kg
360 ° rotation

Justeringsomrade +15mm A-P-forskydning

Byggehgjde: 12mm
Proksimal vedhaftning: M30 4-grenet, laminatadapter
Distal vedhaeftning: Mini Blade XT

Tilpasset laengde
M30x 1,5

12mm

<4 25mm

@44 mm

10 Bestillingsoplysninger

Ordrenummer 189826
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Ansvar

Producenten anbefaler, at anordningen udelukkende bruges under de specificerede forhold

og til de tilsigtede formal. Anordningen skal vedligeholdes i henhold til brugsanvisningen, der
folger med anordningen. Producenten er ikke ansvarlig for nogle negative resultater, der skyldes
komponentkombinationer, der ikke er godkendt af producenten.

CE-overensstemmelse

Dette produkt opfylder kravene i den Europaeiske forordning EU 2017/745 for medicinsk udstyr.
Dette produkt er klassificeret som klasse I-udstyr i henhold til klassificeringskriterierne, der er
beskrevet i bilag VIII til forordningen. Certifikatet for EU-overensstemmelseserklzaeringen er
tilgeengeligt pa felgende internetadresse: www.blatchford.co.uk.

Medicinsk udstyr (= Enkelt patient - flergangsbrug
N

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-maerkevarer er godkendt baseret pa testning i overensstemmelse
med relevante standarder og direktivet om medicinsk udstyr, herunder strukturel test,
dimensionskompatibilitet og monitoreret feltpraestation.

Kombination med alternative CE-maerkede produkter skal udferes pa grundlag af en
dokumenteret lokal risikovurdering udfert af en praktiserende lzege.

Garanti

Der ydes 24 maneders garanti pa anordningen..

Brugeren skal veere opmaerksom pa3, at eendringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er
godkendt, kan annullere garantien, driftslicenser og undtagelser.

Ga til Blatchford-webstedet for at fa den aktuelle fulde garantierklaering.

Rapportering af alvorlige haendelser

| det usandsynlige tilfeelde, at der opstar en alvorlig haendelse i forbindelse med denne
anordning, skal den rapporteres til producenten og den nationale tilsynsmyndighed.
Miljemaessige aspekter

Dette produkt er fremstillet af genanvendelige materialer. Hvor det er muligt, skal
komponenterne genbruges i overensstemmelse med lokale regler for affaldshandtering.
Opbevaring af emballagens etiket

Den praktiserende lzege rades til at opbevare emballagens etiket som en fortegnelse over den
leverede anordning.

Anerkendelse af varemaerket
Blatchford er et registreret varemaerke tilherende Blatchford Products Limited.

Producentens registrerede adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Beskrivelse og tiltenkt formal

Denne bruksanvisningen er for legen og brukeren, med mindre annet er oppgitt.

Begrepet enhet brukes i disse instruksjonene for & referere til M30 Mini BladeXT Adapter.

Les og serg for at du forstar alle instruksjonene for bruk, seerlig all sikkerhetsinformasjon og alle
vedlikeholdsinstruksjoner.

Bruksomrade
Denne enheten skal utelukkende brukes som en del av en protese for nedre ekstremiteter.
Beregnet for én enkelt bruker.

Enheten tillater tilkobling av en Mini BladeXT til en hylse utstyrt med en Blatchford
M30-laminatadapter 189626 med 4 armer via en enkelt bolt distalt og en gjenget del til
laminatadapteren.

Egenskaper
+ Lett, sterk titankonstruksjon

Aktivitetsniva

Denne enheten er egnet for aktivitetsniva 1-4 (underlagt vektgrenser, se avsnitt 9 Tekniske data).
Selvfglgelig finnes det unntak, og i anbefalingen var gnsker vi & gi rom for unike, individuelle
omstendigheter, og enhver beslutning skal tas pa bakgrunn av en grundig vurdering.

Aktivitetsniva 1

Kan bruke protese ndr han/hun reiser seg eller setter seg ned, eller forflytter seg pa jevne overflater
med jevn skritthastighet. Typisk for en person som beveger seg hjemme med og uten begrensninger.
Aktivitetsniva 2

Kan forflytte seg normalt, samt stige over lave hindringer i miljoet, slik som fortauskanter, trapper eller
ujevne overflater. Typisk for en person som beveger seg litt i neermiljget.

Aktivitetsniva 3

Kan forflytte seg normalt med variabel skritthastighet.

Typisk for en person som beveger seg i naermiljget, og som kan stige over de fleste hindringer i miljoet.
Han/hun kan ogsa ha behov for a kunne utfgre aktiviteter i forbindelse med yrket sitt, terapi eller
trening som krever bruk av protesen utover enkel bevegelse.

Aktivitetsniva 4

Kan forflytte seg med protesen pa et niva som overgar grunnleggende ambuleringsferdigheter, og har
hoyt stot-, belastnings- eller energiniva. Typiske krav til en protese for et barn, en aktiv voksen eller en
idrettsutever.
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Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner hvis enheten brukes i henhold til disse instruksjonene.

Kliniske fordeler

« Tillater tilkobling av Mini BladeXT til hylsen.

2 Sikkerhetsinformasjon

Dette advarselssymbolet fremhever viktig sikkerhetsinformasjon som ma

folges noye.

Eventuelle endringer i ytelsen
eller funksjonen til ekstremiteten,
f.eks. bevegelse, skal umiddelbart
rapporteres til leverandgren.

AN

Bruk alltid et rekkverk nar du gar ned
trapper og nar som helst ellers hvis det
er mulig.

A
AN

Enheten er ikke egnet for ekstremsport,
lgping eller sykling, vinteridrett, sveert
bratte bakker/Igyper eller trappetrinn.
Alle slike aktiviteter utfgres helt og
holdent pa brukerens egen risiko. Rolig
sykling er akseptabelt.

A Enheten er designet for lengre
tids nedsenkning i vann, men kun
i ferskvann. Pase at all bruk i vann
overholder vilkarene angitt i avsnitt 6
Begrensninger i bruken.

22

Veer alltid oppmerksom pa at fingrene
kan komme i klem.

A\

Montering, vedlikehold og reparasjon
av enheten ma bare utferes av en
kvalifisert lege.

Brukeren ma ikke justere eller tukle
med monteringen av enheten.

A\

Brukeren skal informeres om a kontakte
legen sin hvis tilstanden endrer seg.
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3 Konstruksjon

Hoveddeler
« M30-adapter Titan
+ Bolt Titan
+ Innrettingsskive Rustfritt stal
+ Innrettingsmutter Rustfritt stal

Komponentidentifisering

Adapter

Bolt =/
Innrettingsskive \_/

i

Innrettingsmutter

35Nm
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4 Funksjon

Denne enheten kan forskyves i sagittalplanet, som gjer det mulig a tilpasse innrettingen av
ekstremiteten slik at den passer brukeren. Enheten kan ogsa justeres ved rotasjon i samme
enkeltboltfeste, og har alternative muligheter for rotasjonsjustering ved kobling til den gjengede
delen av adapteren.

Nar mutteren er godt strammet ved bruk av Loctite 243 og innstillingen for dreiemoment angitt
i iavsnittet Konstruksjon, kan de to delene av ekstremiteten kobles sikkert sammen med denne
enheten.

5 Vedlikehold

Sjekk enheten visuelt jevnlig.

Rapporter eventuelle endringer i ytelsen til denne enheten til legen/tjenesteleverandeoren, f.eks.
uvanlige lyder, tap av innretting eller lgshet.

Informer legen/leverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller aktivitetsniva.
Rengjgring

Bruk en fuktig klut og mild sape for & rengjere utvendige overflater. lkke bruk aggressive
rengjgringsmidler.

Resten av instruksjonene i avsnittet er kun ment for legen.
Vedlikehold ma kun utfgres av kompetent personell (lege eller utdannet tekniker).
Felgende rutinemessige vedlikehold ma utferes minst én gang i aret:

- Sjekk at innrettingsbolten er stram, se avsnittet Konstruksjon. Hvis den er lgs, fiern og

rengjor den, pafer sa Loctite og stram med korrekt angitt dreiemoment.

+ Se etter feil som kan pavirke riktig funksjon.
Serg for at brukeren har lest og forstatt all informasjon om sikkerhet og vedlikehold pa
brukerniva.

Informer brukeren om at en regelmessig visuell sjekk av enheten anbefales, og tegn pa slitasje
som kan pavirke funksjonen skal rapporteres til leverandaren.

Be brukeren om a informere legen/tjenesteleverandgren om endringer i kroppsvekt og/eller
aktivitetsniva.

Hvis enheten brukes ved ekstrem aktivitet, skal nivaet og intervallet for vedlikehold revurderes,
og ved behov skal rdd og teknisk hjelp sgkes for a planlegge en ny vedlikeholdsplan avhengig av
aktivitetens hyppighet og type. Dette skal bestemmes pa bakgrunn av en lokal risikovurdering
utfert av en kvalifisert person.
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6 Begrensninger i bruken

Tiltenkt levetid
En lokal risikovurdering skal utferes basert pa aktivitet og bruk.

Loftebelastninger
Brukervekt og aktivitet bestemmes av de angitte grensene.
Lastbaering av brukeren skal vaere basert pa en lokal risikovurdering.
Miljo
Dette produktet er vanntett til en dybde pa maks. 1 meter. For d hindre slitasje eller skade skyll
grundig med ferskvann etter bruk i slipende miljger, slik som de som inneholder sand eller grus.
Skyll grundig med ferskvann etter bruk i salt eller klorert vann.

y A 1m
Utelukkende for bruk mellom -15 og 50 °C Y B =

Egnet for nedsenking

7 Rad om passform

Instruksjonene i dette avsnittet er kun ment for legen.

Symptom Lasning
En tilbakevendende lyd oppstar. Bolten ma strammes med dreiemomentene
angitt i dette dokumentet. Pafer Loctite.

Enheten gar ut av posisjon. Informer brukeren om at de ikke ma bruke
enheten for den er justert, reparert eller
erstattet.

Inspiser enheten. Hvis komponenter er
slitte eller skadde, fiern og bytt ut med

nye komponenter. Posisjoner pa nytt etter
behov, og stram pa nytt i henhold til avsnitt
Konstruksjon.
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8 Monteringsinstruksjoner

Fer du begynner pa monteringen, pase at grenseflaten til MiniBladeXT er ren og fri for fett
(rengjor ved behov).

Monter i henhold til diagram under med dreiemomentet som er angitt. Pafer Loctite 243 pa de
eksponerte gjengene for mutteren monteres.

Adapter — % @

Bolt

o

Innrettingsskive

Innrettingsmutter

35Nm

/
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9 Tekniske data

Bruks- og lagringstemperaturomrade: -15til 50 °C
Komponentvekt: 80g
Aktivitetsniva: 1-4
Maksimal brukervekt: 60kg

360° rotasjon

Justeringsomrade +15mm A-P forskyvning

Bygghayde: 12mm
Proksimalt feste: M30-laminatadapter med 4 armer
Distalt feste: Mini Blade XT

Passformlengde
M30x 1,5

12 mm

> <+ 25mm

@44 mm

10 Bestillingsinformasjon

Bestillingsnummer 189826
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Erstatningsansvar

Produsenten anbefaler & bruke enheten kun under de angitte forholdene og til de
tiltenkte formal. Enheten ma vedlikeholdes i henhold til bruksanvisningen som fglger
med enheten. Produsenten er ikke erstatningsansvarlig for skadelige utfall forarsaket av
komponentkombinasjoner som ikke ble autorisert av dem.

CE-samsvar

Dette produktet oppfyller kravene i EUs regelverk EU 2017/745 for medisinsk utstyr. Dette
produktet er klassifisert som en klasse I-enhet i henhold til klassifiseringsreglene beskrevet i
vedlegg VIl til forskriften. EU-samsvarserklaeringen er tilgjengelig pa falgende internettadresse:
www.blatchford.co.uk.

Medisinsk enhet (.= Enkelt pasient — flerbruk
N

Kompatibilitet

Kombinasjon med Blatchford-merkede produkter er godkjent basert pa testing i samsvar med
relevante standarder og MDR inkludert strukturell test, dimensjonell kompatibilitet og overvaket
feltytelse.

Kombinasjon med alternative CE-merkede produkter ma utfgres pa bakgrunn av en dokumentert
lokal risikovurdering utfert av en lege.

Garanti

Denne enheten har en garanti pa 24 maneder.

Brukeren skal vaere klar over at endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent,
kan annullere garantien, driftslisensene og unntakene.

Se nettstedet til Blatchford for gjeldende, fullstendige garantierklzering.

Rapportering av alvorlige hendelser

I det usannsynlige tilfellet at det skulle oppsta en alvorlig hendelse relatert til denne enheten,
skal den rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i landet ditt.

Miljoaspekter

Dette produktet er konstruert av resirkulerte materialer. Der det er mulig, skal komponentene
resirkuleres i samsvar med lokale forskrifter for avfallshandtering.

Behold emballasjemerket

Legen anbefales a oppbevare emballasjeetiketten som en oppfering pa den leverte enheten.

Varemerkeanerkjennelser
Blatchford er et registrert varemerke for Blatchford Products Limited.

Produsentens registrerte adresse
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannia.
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1 Kuvaus ja kayttotarkoitus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu proteesiteknikolle ja kdyttdjalle, ellei toisin mainita.
Termia laite kdytetdan ndissa ohjeissa puhuttaessa M30 Mini BladeXT -adapterista.

Lue ja varmista, ettd ymmarrat kaikki ohjeet, etenkin kaikki turvallisuuteen ja huoltoon liittyvat
ohjeet.

Kaytto
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi vain osana alaraajaproteesia.
Vain henkil6kohtaiseen kayttoon.

Laitteen avulla Mini BladeXT voidaan kiinnittdaa holkkiin, jossa on Blatchfordin nelihaarainen M30-
laminaattiadapteri (189626). Kiinnitys tapahtuu distaalisesti yhdella pultilla kierteisen osan lapi
laminaattiadapteriin.

Ominaisuudet
+ Kevyt ja kestdva titaanirakenne.

Aktiivisuustaso

Tama laite soveltuu aktiivisuustasoille 1-4 (painorajoitukset taytyy huomioida, ks. kohta 9
Tekniset tiedot).

Poikkeuksia ilman muuta on, ja siksi haluamme suosituksissamme huomioida yksil6lliset
tapaukset, jolloin paatoksen tulee olla perusteltu ja huolella harkittu.

Aktiivisuustaso 1

Pystyy kayttamaan tai on mahdollisuus kdyttaa proteesia siirtymiseen tai liikkumiseen tasaisella
pinnalla tasaiseen tahtiin. Tyypillista rajallisesti ja rajoituksitta liikkkuvalle.

Aktiivisuustaso 2

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua seka pystyy ylittdmaan matalia esteitd, kuten
reunakiveyksid, portaita tai epatasaisia pintoja. Tyypillista rajallisesti ulkona liikkuvalle.
Aktiivisuustaso 3

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua vaihtelevaan tahtiin.

Tyypillista ulkona liikkuvalle, joka pystyy ylittdmaan useimmat esteet ja jolla on tyohon, terapiaan tai
liikuntaan liittyvaa toimintaa, joka vaatii proteesilta yksinkertaista lilkettd enemman.
Aktiivisuustaso 4

Pystyy liikkkumaan tai on mahdollisuus liikkua proteesilla perusliikkumistaitoja vaativammin, sisdltden
iskuja, rasitusta ja voimaa. Tyypillinen vaatimus lasten, aktiivisten aikuisten ja urheilijoiden proteesilta.
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Vasta-aiheet

Taman laitteen kaytolle ei ole tiedossa olevia vasta-aiheita edellyttden, etta sitd kdytetddan ndiden

ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset hyodyt

« Laitteen avulla Mini BladeXT voidaan yhdistaa holkkiin.

2 Turvallisuustietoja

Talla varoitusmerkilld tuodaan esille tarkeita turvallisuuteen liittyvia tietoja,

joita taytyy noudattaa huolellisesti.

Kaikista raajan toimintaan tai
toimivuuteen liittyvista muutoksista,
kuten liikkeestd, tulee ilmoittaa
valittomasti laitevalmistajalle.

AN

Pida aina kiinni kaiteesta, kun kuljet
alas portaita ja myos muulloin, jos
mahdollista.

Laite ei sovellu vaativaan

urheiluun, juoksemiseen tai
kilpa-ajoon polkupyéralla, jaa- ja
lumiurheilulajeihin seka jyrkissa
rinteissa tai jyrkissa portaissa
liikkumiseen. Tallaisiin aktiviteetteihin
ryhtyminen on taysin kadyttdjan omalla

vastuulla. Virkistyspyoraily on sallittua.

A Laite kestaa pitkia aikoja veteen
upotettuna; mutta vain makeaan
veteen. Jos laitetta kdytetaan vedessa,
on noudatettava kohdassa 6 Kdyttod
koskevat rajoitukset ilmoitettuja
kayttoon liittyvia rajoituksia.

31

0 Varo sormien juuttumista.
g Vain pateva ammattihenkil6 saa koota,

huoltaa ja korjata laitetta.

A\

Kayttdja ei itse saa saataa tai muutella
laitteen asetuksia.
Kayttdjaa tulee neuvoa ottamaan

yhteytta proteesiteknikkoon, jos hdanen
tilaansa tulee muutoksia.
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3 Rakenne

Tarkeimmat osat

« M30-adapteri titaani
+ Pultti titaani
« Kohdistusrengas ruostumaton teras
» Kohdistusmutteri ruostumaton teras

Osien kuvaus

Adapteri

Pultti =
Kohdistusrengas \_/

i

2

Kohdistusmutteri

35Nm

32 938397PK3/1-0421



4 Toiminta

Laite mahdollistaa sagittaalisen liikkeen, jolloin raajan linjaus voidaan tehda yksil6llisesti
kayttajalle sopivaksi. Laite mahdollistaa myds kierron saadon samalla pulttiliitoksella,

ja vaihtoehtoiset kiertoliikkeen saadot ovat myds mahdollisia, kun liitdanta tehddan adapterin
kierteiseen osaan..

Kun mutteri on kiristetty kunnolla (Loctite 243 -kierrelukitteella) ja kohdassa Rakenne
ilmoitettuun kiristysmomenttiin, laite yhdistaa raajan kaksi osaa pitavasti.

5 Huolto

Tarkista laite silmamaaraisesti saanndllisesti.

limoita kaikista tdman laitteen toiminnassa esiintyvistd muutoksista, kuten poikkeavista dénistd,
linjauksen muutoksista tai valjyydestd, proteesiteknikolle/laitevalmistajalle.

IImoita proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos painossasi ja/tai aktiivisuustasossasi tapahtuu
muutoksia.

Puhdistus

Puhdista ulkopinnat kostealla liinalla ja miedolla saippualla. Alé kiyti voimakkaita
puhdistusaineita.

Loput tdssd kappaleessa annetuista ohjeista on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Nama huoltotoimenpiteet saa tehda vain pateva ammattihenkild (proteesiteknikko tai
asianmukaisen koulutuksen saanut apuvalineteknikko).

Seuraavat sdannolliset huoltotoimenpiteet taytyy tehda vahintdan kerran vuodessa:

« Tarkista kohdistuspultin kireys (ks. kohta Rakenne). Jos se on |0ysall3, poista ja puhdista se,
sivele Loctite-kierrelukitetta ja kirista oikeaan kiristysmomenttiin.
- Tarkista, nakyyko vikoja, jotka voivat heikentda toimintaa.
Varmista, ettd kdyttdja on lukenut ja ymmartaa kaikki turvallisuusohjeet seka kayttajan tehtaviin
huoltotoimenpiteisiin liittyvat ohjeet.
Kerro kayttajalle, ettd on suositeltavaa tarkistaa laite saé@nnéllisesti siimamadaraisesti ja etta
toimintaan vaikuttavien kulumien merkeista tulee ilmoittaa laitevalmistajalle.

Pyyda kayttdjaa ilmoittamaan proteesiteknikolle/laitevalmistajalle, jos hdnen painossaan ja/tai
aktiivisuustasossaan tapahtuu muutoksia.

Jos tata laitetta kdytetddn vaativassa toiminnassa, huollon taso ja huoltovilit tulee arvioida
uudelleen ja tarvittaessa tulee pyytaa neuvoa ja teknistd tukea uuden huolto-ohjelman
suunnitteluun, riippuen toiminnan toistuvuudesta ja luonteesta. Asianmukaisesti patevan
henkilon tulee maarittaa tama paikallisen riskiarvioinnin perusteella.
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6 Kayttoa koskevat rajoitukset

Kestoika
Toimintaan ja kdytt6on perustuva paikallinen riskiarviointi tulee tehda.

Kantokyky
Kayttdjan painolle ja toiminnalle on asetettu raja-arvot.
Kayttdjan kokonaispainon tulee perustua paikalliseen riskiarviointiin.

Ymparisto

Laite on vedenpitdva yhteen metriin asti. Jotta laite ei kuluisi tai vahingoittuisi, huuhtele se
perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos sitd on kaytetty hankaavia materiaaleja, kuten hiekkaa,
sisaltdvassa ymparistdssa. Huuhtele perusteellisesti puhtaalla vedelld, jos laitetta on kdytetty
suolaisessa tai klooripitoisessa vedessa.

d b /A 1m
Sallittu kayttolimpétila-15-50°C.  wrre |V =
Saa kastua

7 Sovitusta koskevia ohjeita

Tdssd kappaleessa esitetyt ohjeet on tarkoitettu vain proteesiteknikoille.

Ongelma Ratkaisu

Toistuvaa aanta kuuluu. Pultti taytyy kiristda ndissa ohjeissa
ilmoitettuun kiristysmomenttiin. Kayta
Loctite-kierretiivistetta.

Laite liikkuu pois paikaltaan. Kerro kayttdjalle, etta laitetta ei saa kdyttaa
ennen kuin se on saddetty, korjattu tai
vaihdettu uuteen.

Tarkista laite. Jos osat ovat kuluneet tai
vahingoittuneet, vaihda ne uusiin. Aseta
takaisin paikalleen ja kirista kuten kohdassa
Rakenne on neuvottu.
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8 Kokoonpano-ohjeet

Varmista ennen kokoonpanoa, ettd Mini BladeXT:n liitospinta on puhdas ja rasvaton (puhdista
tarvittaessa).

Kokoa alla olevan kuvan mukaisesti ja kiristd ilmoitettuun kiristysmomenttiin. Laita Loctite 243
-kierretiivistettd nakyviin kierteisiin ennen mutterin kiinnittamista.

Adapteri— % @

Pulttl

Ny

Kohdistusrengas

Kohdistusmutteri

35Nm

/
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9 Tekniset tiedot

Kaytto- ja sailytyslampotila-alue: -15-50°C
Paino: 809
Aktiivisuustaso: 1-4
Suurin sallittu kayttdjan paino: 60kg
Ssstdalue: kierto 360°

’ A-P-liikke £15mm
Rakenteen korkeus: 12mm
Proksimaalinen kiinnitys: nelihaarainen M30-laminaattiadapteri
Distaalikiinnitys: Mini BladeXT

Sovituspituus
M30x 1,5

12mm

<4 25mm

@ 44mm

10 Tilaustiedot

Tilausnumero 189826
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Vastuu

Valmistaja suosittelee, etta laitetta kdytetddn ainoastaan ilmoitetuissa olosuhteissa ja aiottuun
kayttotarkoitukseen. Laitetta taytyy huoltaa laitteen mukana toimitettujen kayttdohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan haitallisista seuraamuksista, jotka johtuvat
sellaisten osakokoonpanojen kayt0osta, joita valmistaja ei ole hyvaksynyt.

CE-vaatimustenmukaisuus

Tama tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun Euroopan unionin saddoksen 2017/745
vaatimukset. Tama tuote on luokiteltu luokan | tuotteeksi kyseisen sadaddksen liitteen VIII
luokituskriteerien mukaisesti. Todistus EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta |6ytyy
osoitteesta: www.blatchford.co.uk.

Ladkinnallinen laite (= Yhdelle potilaalle, kestokayttdinen
N

Yhteensopivuus

Blatchfordin omien tuotteiden kdyttd on hyvdksytty edellyttden ettd ne on testattu
asiaankuuluvien standardien ja MDR-asetuksen mukaisesti kasittden myds rakenteellisen testin,
mittojen yhteensopivuuden ja valvotun kenttatoimivuuden.

Vaihtoehtoisia CE-merkittyja tuotteita kdytettdessa taytyy ottaa huomioon proteesiteknikon
tekema dokumentoitu paikallinen riskiarviointi.

Takuu

Talla laitteella on 24 kuukauden takuu.

Kayttdjan tulee olla tietoinen siitd, ettd takuu, kdyttélupa ja erityisluvat voidaan mitatoidd, jos
laitteeseen tehddan muutoksia tai muunnoksia, joita ei ole erikseen hyvaksytty.

Tamanhetkiset taydelliset takuutiedot 16ytyvat Blatchfordin verkkosivustolta.

Vakavista tapahtumista ilmoittaminen

Jos tahan laitteeseen liittyva vakava tapahtuma sattuu (mika on hyvin epatodennakdistd), asiasta
tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Ympadristotiedot

Tama tuote on valmistettu kierratettavista materiaaleista. Osat tulee kierrattaa, mikali
mahdollista, paikallisten jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Pakkausetiketin sdilyttaminen
On suositeltavaa, ettd proteesiteknikko sdilyttaa pakkausetiketin tiedoksi tulevan varalle.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot
Blatchford on Blatchford Products Limitedin rekisterdity tavaramerkki.

Valmistajan rekisteroity osoite
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Iso-Britannia.
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1 Beskrivning och avsett syfte

Denna bruksanvisning ar avsedd fér anvandning av lakare och brukare om inget annat anges.
Termen enhet anvands i hela denna bruksanvisning for att referera till M30 Mini BladeXT adapter.

Las och se till att du forstar hela bruksanvisningen, sarskilt all sédkerhetsinformation och alla
underhallsinstruktioner.

Anvandningssatt

Denna enhet far endast anvandas som en del av en underbensprotes.

Avsedd for en enda brukare.

Enheten gor det majligt att ansluta en Mini BladeXT till en hylsa forsedd med en Blatchford

M30 4-stifts laminatadapter 189626, via en enkelbult distalt och via en gangad del till
laminatadaptern.

Funktion
. Latt, stark titankonstruktion

Aktivitetsniva

Den hédr enheten ar lamplig for aktivitetsnivaerna 1-4 (viktgranser géller, se avsnitt 9 Tekniska

uppgifter).
Det finns naturligtvis undantag och i var rekommendation vill vi tillata unika, individuella
omstandigheter. Varje sddant beslut bor fattas med en sund och grundlig motivering.

Aktivitetsniva 1

Har formaga eller potential att anvanda protes for forflyttning eller rérlighet pa plana ytor i jamn takt.
Typiskt for en patient som ror sig begransat eller obegransat.

Aktivitetsniva 2

Har formaga eller potential att forflytta sig forbi enkla hinder som trottoarkanter, trappor eller ojamna
ytor. Typiskt for en patient som ror sig begransat ute i samhallet.

Aktivitetsniva 3

Har formaga eller potential att forflytta sig i variabel takt.

Typiskt for en person som har formaga att ta sig forbi de flesta hinder i miljon och som kan bedriva
yrkesmassig, terapeutisk eller motionsinriktad aktivitet som kraver att protesen kan anvéandas for mer
an bara enkel forflyttning.

Aktivitetsniva 4

Har formaga eller potential att forflytta sig med hjélp av en protes som 6verskrider den grundlaggande
rorelseférmdagan och har héga stot-, belastnings- eller energinivaer. Typiskt for behovet av protes hos
ett barn, en aktiv vuxen eller en idrottsman.
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Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer om enheten anvéands i enlighet med dessa instruktioner.

Klinisk nytta
+  GOr det mojligt att ansluta Mini BladeXT till hylsan

2 Sakerhetsinformation

Denna varningssymbol visas vid viktig sakerhetsinformation som maste
foljas noggrant.

ﬁ Eventuella forandringar i extremitetens Var alltid medveten om risken for att
prestanda eller funktion, t.ex. rorelser, fingrarna kommer i klam.
ska Qmedelbart‘.rapporteras till din Montering, underhall och reparation av
serviceleverantor. enheten far endast utféras av behérig
A Anvand alltid ett racke nar du gar vardpersonal.
nedfé6r trappor och vid andra tillfallen C Brukaren far inte justera eller
om det finns nagot. manipulera enhetens instéllningar.

A Enheten &r inte lamplig for extremsport,
16pning eller cykeltavlingar, is- och
snosporter eller i extrema sluttningar
eller trappor. Alla sadana aktiviteter
utfors helt och hallet pa brukarens
egen risk. Cykling som rekreation ar
acceptabelt.

A Enheten &r utformad for langvarig
nedsdnkning i vatten och passar endast
for nedsankning i sétvatten. Se till att
all anvandning av enheten i vatten
uppfyller de villkor som anges i avsnitt
6 Begrdnsningar av anvidndningen.

Brukaren ska reckommenderas att
kontakta sin ldkare om tillstandet
forandras.
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3 Konstruktion

Huvuddelar
« M30-adapter Titan
+ Bult Titan
«+ Inriktningsbricka Rostfritt stal
« Inriktningsmutter Rostfritt stal

Identifiering av komponenter

Adapter

(l
H

\,—’

Inriktningsbricka \_/

Inriktningsmutter

35Nm
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4 Funktion

Den héar enheten ger forskjutning langs sagittalplanet, vilket mojliggor en anpassad
extremitetsjustering sa att det passar brukaren. Enheten medger ocksa rotationsjustering
vid samma enkelbultsfaste och erbjuder alternativa mojligheter att justera rotationen vid
kontaktytan mot den gangade delen av adaptern.

Nar muttern dragits at ordentligt med anvandning av Loctite 243 till det viidmoment som
anges i avsnitt Konstruktion utgor denna enhet ett sdkert sétt att ansluta de bada delarna av
extremiteten.

5 Underhall

Inspektera enheten regelbundet.

Rapportera eventuella férandringar av enhetens prestanda till lakaren/serviceleverantéren,
t.ex. ovanliga ljud, forlorad inriktning eller glapp.

Informera ldkaren/serviceleverantéren om eventuella fordndringar av kroppsvikt och/eller
aktivitetsniva.

Rengoring

Anvéand en fuktig trasa och mild tval for att rengdra utsidan. Anvand INTE starka
rengdringsmedel.

Ovriga instruktioner i det hér avsnittet ér endast avsedda fér Idkaren.

Detta underhall far endast utféras av kompetent personal (praktiserande ldkare eller lampligt
utbildad tekniker).

Foljande rutinunderhall ska utféras minst en gang om aret:

« Kontrollera att inriktningsbulten &r ordentligt atdragen, se avsnittet Konstruktion. Om den
sitter [0st tar du loss och rengor den. Applicera sedan Loctite och dra at till ratt viidmoment.

« Kontrollera om det finns ndgra defekter som kan paverka funktionen.
Se till att brukaren har last och forstatt all information om sdkerhet och underhall pa brukarniva.

Informera brukaren om att en regelbunden visuell kontroll av enheten rekommenderas och att
tecken pa slitage som kan paverka funktionen ska rapporteras till serviceleverantéren.

Ge brukaren radet att informera lakaren/serviceleverantéren om eventuella férandringar av
kroppsvikt och/eller aktivitetsniva.

Om enheten anvédnds for extrem aktivitet bor underhallsnivan och -intervallen ses 6ver och

vid behov bor rad och teknisk support sdkas for att planera ett nytt underhallsschema utifran
aktivitetens frekvens och art. Detta bor faststdllas genom en lokal riskbeddmning som utfors av
en person med lampliga kvalifikationer.
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6 Begransningar av anvandningen

Avsedd livslangd
En lokal riskbeddmning bor utféras pa grundval av aktivitet och anvandning.

Lyft av laster

Brukarens vikt och aktivitet styrs av de angivna granserna.

Den belastning som brukaren transporterar ska baseras pa en lokal riskbedémning.

Miljo

Den héar enheten dr vattentat ned till ett djup pa hogst 1 meter. Skolj den noga med sotvatten
efter anvandning i nétande miljoer, t.ex. sddana dar sand eller grus kan forekomma, for att

forhindra slitage eller skador. Skolj den noga med rent sdtvatten efter anvandning i salt eller
klorerat vatten.

I
<

Far endast anvandas mellan-15°Coch 50°C %% v v
Lamplig for nedsankning i vatten

7 Inpassningsrad

Instruktionerna i det hdr avsnittet dr endast avsedda for Idikaren.

Symptom L6sning

Ett aterkommande ljud hors. Bulten maste dras at till de
vridmomentvdrden som anges i detta
dokument. Applicera Loctite.

Enheten har rubbats ur sitt lage. Sdg at brukaren att enheten inte far
anvandas forran den har justerats, reparerats
eller bytts ut.

Inspektera enheten. Om komponenterna
ar slitna eller skadade ska de tas bort och
ersattas med nya komponenter. Flytta
vid behov och dra at enligt avsnittet
Konstruktion.
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8 Monteringsanvisningar

Innan du pabdrjar monteringen ska du se till att Mini BladeXT-enhetens kontaktyta &r ren och fri
fran fett (rengor vid behov).

Montera enligt diagrammet nedan till det vridmoment som visas. Applicera Loctite 243 pa de
frilagda gangorna innan muttern monteras.

Adapter — % @

Bult

o

Inriktningsbricka

Inriktningsmutter

35Nm

/
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9 Tekniska uppgifter

Temperatur vid drift och férvaring: -15°Ctill 50 °C
Komponentvikt: 80g
Aktivitetsniva: 1-4
Maximal brukarvikt: 60 kg

360° rotation

Justeringsintervall: +15mm A-P-forskjutning

Pabyggnadshojd: 12mm
Proximal infdstning: M30 4-stifts laminatadapter
Distalt faste: Mini BladeXT

Inpassningslangd
M30x 1,5

12 mm

> <+ 25mm

@ 44 mm

10 Bestallningsinformation

Bestallningsnummer 189826
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Ansvar

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anvands under angivna férhallanden och
for avsedda andamal. Enheten maste underhallas i enlighet med de instruktioner som
medféljer enheten. Tillverkaren ansvarar inte for eventuella negativa resultat som orsakas av
komponentkombinationer som tillverkaren inte har godként.

CE-6verensstammelse

Denna produkt uppfyller kraven i EU-forordningen 2017/745 for medicintekniska produkter.
Denna produkt ar klassificerad som en klass I-produkt enligt de klassificeringsregler som anges i
Bilaga VIl till forordningen. EU-forsékran om dverensstaimmelse finns pa foljande internetadress:
www.blatchford.co.uk.

M D Medicinteknisk utrustning /1“') En patient - flera anvéndningar
k

Kompatibilitet

Kombination med Blatchford-markta produkter &r godkant baserat pa tester i enlighet med
relevanta standarder och MDR, inklusive strukturellt test, dimensionell kompatibilitet och
Overvakade faltprestanda.

Kombination med alternativa CE-markta produkter maste utféras med hansyn till en
dokumenterad lokal riskbeddmning som utforts av en praktiserande lakare.
Garanti

Den hér enheten har 24 manaders garanti.

Brukaren bor vara medveten om att dndringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants
kan upphava garantin, anvandningslicenserna och undantagen.

Pa Blatchfords webbplats finns aktuell fullstdndig garanti.

Rapportering av allvarliga incidenter

Om det mot férmodan skulle intraffa en allvarlig incident i samband med den har enheten ska
denna rapporteras till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten.

Miljoaspekter

Den hér produkten &r tillverkad av atervinningsbara material. Om méjligt ska komponenterna
atervinnas i enlighet med lokala féreskrifter for avfallshantering.

Spara forpackningsetiketten

Praktiserande ldkare rekommenderas att spara forpackningsetiketten som journal ver den
levererade enheten.

Varumarkesinformation
Blatchford ar ett registrerat varuméarke som tillhor Blatchford Products Limited.

Tillverkarens registrerade adress
Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, Storbritannien.
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1 Onwucanne n OcHoBHOe HasHaueHne

Ecnn He OroBopeHoO NHOE, flaHHaA NMHCTPYKUWA NO SKCnnyaTaynn npeaHasHavyaeTca anA
npoTe3ncTa 1 NoJsib3oBaTeNA.

TepmuH ycmpoticmeo oTHocuTca K Pezobogomy Adanmepy M30 dna [lemckot Cmonsi Mini BladeXT
1 OyfeT NCNosb30BaH farnee B HAaCTOALEN NHCTPYKLUN.

MokanyicTa, BHUMATENbHO NPOYMTaNTE JaHHYIO MHCTPYKLMIO 1 y6eanTech B TOM, 4TO Bam
BCe MOHATHO B Hell, 0cob0e BHUMaHVe cnefyeT yaenuTb pasfenam, NocBALeHHbIM TexHuKe
Be3zonacHocT n TexHuueckomy OBCYKMBaHMIO.

O6nactb MNpumeHeHns

[laHHOe YCTPOMNCTBO JOMKHO NCMOMb30BaTbCA NCKNIOUNTENBHO Kak COCTaBHaA YacTb MpoTe3a HKHeN
KOHEeYHOCTH.

YcTpoNcTBO NpefHa3HavaeTca ANiA MHAWBUAYaNbHOTO NCMONb30BaHNA.

YCTpoiiCcTBO NO3BONAET NOACOEANHUTD AeTcKylo cTony Mini BladeXT K runb3e npoTesa ¢ ycTaHOBAEHHbIM
Blatchford [eTckum MponuTouHbiM YeTblpexnncTHbiM Pe3b6oBbim Agantepom M30, wudp: 189626, npu
nomoLy1 oAHO60NTOBOW AMCTANbHON ICTUPOBKU-KPEMNIEHNA 1 MPOKCUMaNbHOM pe3bb0oBOI YacTu C
BHelUHel pe3bboii, nofcoeauHaemoi Kk MponutouHomy YetoipexnuctHomy Pesbb6oBomy AfanTtepy.

OcobeHHOCTN

« Heb6onbuwoin BeC, BbICOKaA NPOYHOCTb, KOHCTPYKUMA U3 TUTAHOBOTIO CrJjlaBa.

YpoBeHb [iBuratesibHoM AKTUBHOCTU

[laHHOe yCTPONCTBO NOAXOANT ANA Nosib3oBaTenen ¢ YposHeM [lBuratenbHon AKTUBHOCTM OT 1-4
(orpaHuyeHns no Becy npusepeHbl B pasgene 9 Cneyugukayus). OfHaKo C y4eToM OTAeNbHbIX 06CTOATENbCTB
CYLeCTBYIOT MHAUBVAYaSIbHbIE NCKIIOYEHUA AJ1A HEKOTOPbIX NOJIb30BaTesNell, HO 3TO HasHayeHue JOMKHO
6bITb OMNpaBAaHHbIM 1 MPUHUMATBCA C yHETOM O6LLero COCTOAHNA 340POBbA.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 1

Monb3oBaTtenb o6nanaeT CrnocobHOCTbIO NN MeeT ,D,OCTaTOHHbII?I noTeHuman gna nepemMelleHna Ha nportese
Mo POBHOW OMOPHOI MOBEPXHOCTN C GUKCMPOBAHHBIM TEMMNOM XOfb0bl. [JaHHbIV YPOBEHb TUMMYEH ANA
I'IOﬂbBOBaTeﬂeIZ, KOTOpbl€ MOTYT OrpaHN4YeHHO UM HeOrpaHNYeHHO nepemeLlaloTca B npefenax noMmeLeHns.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 2

Monb3oBaTtenb oGnap,aeT CNOCOBHOCTBIO UNW NMeeT AOCTaTOHHbIVI noteHywnan anAa nepemMmelieHnAa Ha npoTese,
a Takxe 06na,qaeT CrnocobHOCTbIO npeoaosnieBaTb HEBbICOKME eCTeCTBEHHbIE MPEenATCTBUA, TAKNE KaK
GOpAIOpr, CTyneHn necTHUY NN HepoBHbIe NMOBEPXHOCTU. ,ElaHHbII7I YpOBeHb TUNN4YeH AnAa nonb3oBarenen,
KOTOpble OrpaHN4YeHHO nepemMeLlatoTCcA BHe npeaeos nomeLleHua.

YpoBeHb [lBuratenbHom AKTUBHOCTU 3

Monb3oBatenb ob6nagaet CNocOOHOCTbIO MV UMEET JOCTATOUHbIN MOTEHUMan ANA NepemMelLeHra Ha npoTtese
B nepemMeHHOM Temne BHe NomMeLleHnA. ﬂ,aHHbIVI YpOBeHb TUNnyeH ana I'IOﬂb3OBaTeJ1€VI, KOTOpble MOryT
npeoponeBsatb 60NbLINHCTBO €CTECTBEHHbIX I'Iperlf-ITCTBI/IIZ, a Takxe nmerwmnx 0onoIHUTe IbHble I'IOTpe6HOCTI/I
rNpv NCNOJIb30BaHNM NPOTE3a He TOSIbKO AJ1A MPOCTOro nepemeLleHmns, HoO Hanprumep, Npu BefeHnmn
npodeccroHanbHON [eATeNbHOCTU, MPOXOXKAEHUN leuebHO-NPodrNakTUYECKNX NPOLIeAYP NN 3aHATUIA
NOOUTENBCKAM COPTOM.

YpoBeHb [lBuratenbHon AKTUBHOCTU 4

Monb3oBaTtenb o6na,anT CrMocobHOCTbIO NN MeeT ,U,OCTaTOHHbIVI noTeHuman gna nepemMeleHna Ha nportese
BHe nomewleHuns, I'IpeBbILLIa}OLLWIVI 6a3oBble TUMbI nepemeu.leHMVl, n CTaﬂKI/IBa}OLLWIVICFl C NOBbIWEHHbIMN
BepTuKaJibHbIMW yAapHbIMU BOB,EleVICTBI/IHMI/I, CBA3AHHbIMY C BbICOKOW Harpy3K0|7| Ha npote3 npun XOAb6e.
,ElaHHbII;I YpPOBEeHb TUNN4YeH AnAa ne'relh, AKTUBHbIX B3POC/bIX NN CNOPTUBHbIX nonb3oBarenen.
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npOTVI BOMOKa3aHuA
He cyljecTByeT HUKaKVX NPOTMBOMOKa3aHWi AN1A AAHHOTO YCTPONCTBA, e/ BCe PaboTbl C HAM
NPOM3BOAATCA B COOTBETCTBUMN C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN.

KnuHunyeckue npeumyuiectsa

+ [o3Bonset nogcoeanHUTb feTckyto ctony Mini BladeXT k npotesHoii runb3e.

2 TexHuKa be3sonacHocTm

JaHHbIM cMMBONIOM 0603HauvaloTcA Hanbosiee BaXkHble NpaBuia, KoTopble
JOJIKHbI COGNIOAATLCA HEYKOCHUTENBHO.

Monb3oBaTenb 06a3aH
He3aMepnnTeNbHO [ONOXKNTb

CBOeMy NMpoTe3uncTy/Bpayvy o

Nto6bIX OLYTUMbIX N3MEHEHNAX B
pab6oTe nnn pyHKLUMOHaNbHOCTN
AAaHHOrO YCTPOWCTBA, Hanpumep,

0 HeXXenaTesIbHOM NepemeLleHnn
YCTPOIACTBa UM NOCTOPOHHUX LYMaX.

Mpwu cnycke No cTyneHAM NecTHULbI, a
TaKxe B NIo6bIX APYrnx cnyyasx, Koraa
3TO BO3MO>KHO, NONb30BaTesb BCeraa
[OJKEH ncnonb3oBaTb nepuna.

YCTpONCTBO He NPUrogHO AnA 3aHATUN
3KCTpeMaJibHbIMU BUJamMU CNopTa,
6erom 1 MOTo- 1 BeJIOroHKamu, a
TaK»Ke 3MMHUMM BUAamMm cropra Ha
nbAy 1 CHery, a TakXe AnsA nogbema
Mo KPYTbIM CKITOHaM 1 CTYMEeHAM.

BcA oTBeTCTBEHHOCTb 3a NOAO06HbIE
[eNCTBUA BO3J1araeTcs UCKNIOUNTENbHO
Ha nonb3oBatens. Jonyckaerca
no6utenbckan e3fa Ha Benocuneae
nunu niobutenbckuii 6er.

[laHHOe yCcTPOINCTBO NpefHa3HauYeHo
ANA ANNTENbHOTO NOrpy»eHuns B Boay
1 ANA NPUHATAA BOAHbIX NpoLueayp, HO
noAxXoAuT TONbKO ANA NPECHON BoAbI.
Y6eputecnb, uto nio6oe ncnonb3oBaHne
YCTPOICTBa B BOJle COOTBETCTBYET
YCNOBUAM, YKa3aHHbIM B pa3pene 6
OzpaHu4deHus npu Skcnayamauyuu.
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Bcerga noMHuUTe 0 noTeHLUnanbHoM
onacHOCTM 3alleMIeHMA NanbLeB
KNCTY pYKn pabounmu mexaHn3mamu
nporesa.

K ycTaHOBKe, HaCTpoliKe, TEXHNYECKOMY
06CNyXNBaHMNIO I PEMOHTY YCTPOICTBA
[OMNYCKaeTcA TONbKO creuunanbHo
06YyUeHHbI 1 cepTUPULMPOBaHHbDIN B
yue6HbIx LieHTpax Blatchford nepcoHan.

MNonb3oBaTenb He MMeeT NnpaBa
CaMOCTOATeNIbHO HacTpanBaTb
YCTPOCTBO MV BMELLMBATbCA B €70
HaCTPOMKMN.

Monb3oBaTtenb 0683aH COOOLWNTL
CBOEMY NMPOTe3nCTY 0 No6bIx
OLLYTUMbIX U3MEHEHMAX CBOETO
COCTOAHNA: Beca U/Nnv YpoBHA
ABUraTenbHOM aKTUBHOCTY, Hanpumep
npu nepeesge U3 ropofcKol B
CeNbCKyI0 MeCTHOCTb.
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3 KOoHCTpYKLNA

CocTtaBHble Yactun

- Apantep M30 TTaHOBbIN CrnaB
»  lOcTnpoBoyHbI BonT TTaHOBbBIN CniaB
+ [OcTnpoBoyHas LWarnba HepikaBetowas ctanb
+  lOcTtupoBoyHas lanka HeprkaBetowas ctanb

KomnoHeHTbI YcTpouicTBa

ApanTep

[

N

)
o

i

OCcTPOBOYHbIN =

6ont

)\ Pe3b6oBOW

lOcTnpoBoyHas
waiiba \_/ ¢pukcatop
Loctite 243

lOcTMpoBOYHaA raika

35Hm
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4 QyHKUMOHANbHOCTb

[aHHbIN afjanTtep nosBosiAeT Npon3BoANTb CABUTOBYHO FOCTUPOBKY B carnTTasbHOM NNOCKOCTY AnA
|/|H,q|/|B|/|,qyaan0|7| HaCTpOVIKl/I I'IpOTe3HOIZ CNCTEMDI NOA HAMBKUAYaNbHbIE NapaMeTpbl MNoJib30OBaTenNA.
yCTpOI7ICTBO NO3BOJIAET NPON3BOANTDL BpalllaTe/IbHY0 FOCTUPOBKY Npn O,ClHO6OJ'ITOBbIM KpenjeHnn, a Takxe
npenocTaBnAeT aNbTepHaTUBHYIO BpallaTe/ibHYIO OCTUPOBKY 3a CHET pe3b6030|7| YacTu afganTtepa.

Ana obecneyeHus 6e3onacHoro coefiHeHUA ABYX MOAYJIbHbIX NPOTE3HbIX yacTeln Ha pe3b6y IOCTNPOBOYHOIO

60nTa JOMKeH HAHOCUTbCA pe3bboBol dukcaTop Loctite 243, a CTMPOBOYHASA ralika JOMMKHA ObITb 3aTAHYTa
C KOPPEKTHBIM yCuMeM, yKazaHHbIM B Paszgene «<KoHCTpyKUmaA».

5 TexHuuyeckoe ObCnyKMBaHMe

PerynapHo npov3sofunTe BU3yanbHbli OCMOTP YCTPONCTBA.

Mpu 06Hapy>KeHU OLLYTUMbIX 3MEHEHUAX B paboTe YCTPOICTBA, NONb30BaTesNlb 0653aH HeMeANEHHO
Co0bLWKTb 06 STOM CBOEMY MPOTE3NCTY, N3MEHEHNS B paboTe YCTPOMCTBA MOTYT BKIIIOUATb B cebs
cnepytoLee: NOCTOPOHHME LWyMbl, NOTEPS CTUPOBKY U OCNabMIeHVE MEXaHNUECKNX COEQUHEHWIA.
CoobLuTe CBOEMY MPOTE3MCTY O NIOObLIX 3HAUVMBIX 3MEHEHWAX B MAacce Tena /Wi ypoBHE ABUraTeNbHON
aKTMBHOCTY (Hanpumep, Npu nepeesae Ha NoCTOSHHOE MECTO XKUTebCTBA U3 FOPOACKON B CEMbCKYI0
MECTHOCTb).

OuncTtKa oT 3arpAsHeHuin

[1nA OUNCTKM BHeLUHE NOBEPXHOCTM YCTPONCTBA UCMONb3YITe BNAaXXHY0 He BOPCUCTYIO TKaHb 1 ieTCKoe
mbino, HE ICTMOJIb3YUTE arpeccrBHble MowoLme cpeacTsa.

Mocnedytowue uHCMPYKYUU 0aHHO20 pazoesia npeOHA3HaA4amcsa moJbKo 0/11 npome3ucma.

K TexHnueckomy 06Cy>K1MBaHWMIO YCTPOCTBA AOMYCKAETCA TONbKO NepCcoHan, npoLuelwin obyyeHre B
yuebHbIx LeHTpax Blatchford n nmetowmin cootBeTcTBYIOWMI CEpTUOMKAT (MPOTE3UCT UM BpaY).

PekomeHAyeTcA Kak MUHUMYM €XXeroaHO NPOBOAUTL CliefytoLLyie MEPONPUATUA MO TEXHUYECKOMY
06CnyKMBaHMIO:

+  [poBepbTe HaAEKHOCTb MEXaHNYECKOTO KPernieHs ICTUPOBOYHOro 6onTa, cM. Paspen KoHcmpykyus.
Ecnu 10cTMpoBOYHbIN 6ONT 0cnabneH, AeMOHTUPYIATE €ro 1 OYNCTUTE OT 3arpA3HEHUIA, 3aTemM HaHecuTe
pe3bboBoli pukcaTop Loctite n 3aTAHUTE C KOPPEKTHBIM YCUEM MOMEHTA 3aTAXKKM.

+ [poBepbTe YyCTPOICTBO Ha NpeAMET OOHapYKeHNA AedeKTOB, COCOBHBIX MOBANATL Ha €ro
$YHKLMOHaNbHOCTD.

y6e,£WITECb B TOM, YTO NMONb30BaTteslb BHAMATE/IbHO O3HAKOMWIICA U OCO3HaJ1 KacalLylcsa ero |/|H¢op|vnauvno,
NOCBALLEHHYIO TEXHNKE 6€e30MacHOCTU 1 TeXHU4YeCcKkomy O6Cﬂy)KI/IBaHI/I}0.

Monb3oBatesb JOMXKeEH 6bITb MpefynpexneH 0 HeOOXOANMOCTY PETYIAPHOIO Br3yalbHOro 0CMOTPA
YCTPOWCTBA Ha NpeaMeT 06HapyKeHUA U3Hoca Unu fedeKkToBs, CMOCO6HbIX MOBANATb Ha GYHKLMOHANbHOCTbL
YCTPOWCTBA, MPU OBHAPYKEHNM TaKOBbIX fedeKTOB HeO6X0AMMO COObLUTL 06 3TOM CBOEMyY NpoTe3ncTy/
Bpauy.

MpepynpeanTe Nob30BaTENA O TOM, YTO O JIIOObLIX 3HAUNMbIX U3MEHEHUAX B MacCe Tenla u/vnv ypoBHe
[BUraTeNibHON akTUBHOCTY (HanprMep, Npw Nnepeesfe Ha NOCTOAHHOE MECTO XXUTENbCTBA U3 TOPOACKON

B CEJIbCKYI0 MECTHOCTb), @ TAKXKE NPW OLLY TUMbIX M3MEHEHNWAX B paboTe yCTPOMCTBa, OH 06A3aH
He3aMeANnNTENbHO COOBLMTL CBOEMY NPOTE3UCTY.

Ecnn paHHoe yCTpOIZCTBO npeanonaraeTca NCnonb3oBaTtb B yCSIOBUAX 3KCTpeMaﬂbHOVI ABUraTenbHom
AKTUBHOCTU, TO ypPOBEHb U BpeMeHHOVI NHTepBan NnpoBefeHNA TeEXHNYeCKoro 06CJ1y)KI/IBaHI/Iﬂ moryTt 6bITb
M3MEHEHDbI, B 3aBUCMMOCTW OT YaCTOTbl U XapaKTepa ABUraTefibHOM akTUBHOCTU. I'Ipvl 3TOM [ONXKHa 6bITb
npoeefeHa KoMneTeHTHaAa NHAMBUAYalbHaA OLleHKa CTeNeHN NOKaJIbHOro purcka.
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6 OrpaHuyeHua Npy KCrnyaTaymm

CpoK cny6bl
HEOGXOAI/IMO npoBecTn HANBNAYaNbHYIO OL€HKY PUCKOB Ha OCHOBaHUN ,U,BI/IFaTeHbHOVI AKTUBHOCTU
NnoJib30BaTenA N OXnagaembix yCJ'IOBI/IIZ sKcnnyatauum yCTpOI?ICTBa.

Mogbem TaxecTten
OrpaHnyeHnsA 3aBUCAT OT Beca NONb30BaTeNA N ero YpOBHA ABUraTeNlbHON aKTUBHOCTU.
Mpu nepeHoce TAXeCTell Nob3oBaTeNleM AOIKHA ObITb YUTeHa NloKasbHasA OLeHKa CTEeNeH prcKa.
Ycnosusa SkcnnyaTtaumnmn
[laHHOE YCTPOICTBO ABNAETCA BNAro3alyuLeHHbIM 1 JOMyCKaeT Norpy»KeHue B BOAY Ha riy6rHy ao Tm.
Mocne BO3AeNCTBUA Ha YCTPOWCTBO abpasnBHBIX U KOPPO3VOHHBIX CPEA, HaNpPUMep, CoAepPKaLLyxX
MblSib MU MECOK, BO M36eXaHre HeXxenaTenbHOro N3Hoca, MPOMOITE YCTPOMCTBO B MPOTOYHOW NPECHOM
BOJe M TLaTeNbHO BbicyluuTe. [ocsie BO34eNCTBUA Ha YCTPOWMCTBO CONEHON UM XNOPUPOBaHHON BOAbI
TaK»e NMPOMOWTe YCTPONCTBO B MPOTOYHOW NPECHO BoAE U .

& =

==

TWaTeNbHO BbICyLUNTE. — J
BnarosauwmugeHHoe yctpomcTeo
MogxoanT ana NorpyskeHns B BoAyY

XX

YCTPOWCTBO [OMNYyCKaeTCca SKCMIyaTUpPOBaThb TONbKO
B TemrnepaTypHOM AvianasoHe
oT -15°C o +50°C (ot5°Fpo 122 °F).

7 PekomeHpgaumm no Cobopke

Mocnedyrowue uHcMpykyuu 0aHHo20 pasodenia npedHA3Ha4armcs moJsibKo 0711 npomesucma.

CMnITOMbI MeTopb! pelueHuns
Meproanyeckn NOBTOPAEMbIA NOCTOPOHHMI | KOCTUPOBOYHbIN 60NT ObITb HAAEKHO 3aTAHYT
LyM. 3aTAHUTE C KOPPEKTHBIM MOMEHTOM 3aTAXKKM.

Mepep 3aTAXKKOM HaHeCKTe Ha pe3bby
pe3bbosoli dpukcaTtop Loctite.

YCTPOMCTBO NOTEPANO HOCTUPOBKY 1 Monb3oBaTesb He AOMKEH NCMOMb30BaTb

repemeLLaeTcs Ha npoTese. YCTPOMCTBO [0 TEX Mop, NMoKa OHO He
6y[eT HaCTPOEHO, OTPEMOHTUPOBAHO UK
3aMeHeHo.

OcmoTpuTe YCTPONCTBO. ECIM KOMNOHEHTDI
N3HOLUEHbI NN NOBPEeXAeHb,
OEMOHTUPYITE X 1 3aMeHWTe Ha HOBble.
Mpu HeO6XOANMOCTN N3MEHUTE NONOMKEHNE
apanTtepa 1 3aTAHUTE B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKLUMAMU, NPpUBeAeHHbIMU fanee B
Pazpene KoHcmpykyus.
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8 CbopouHble VHCTpYKLK

Mepep Havanom c6opKM ybeamnTech B TOM, UTO MOBEPXHOCTb CONPAXeHNA feTckol ctonbl Mini BladeXT
ouuLLeHa OT 3arpPA3HEHNIN U He COAEPXKUT C/IeA0B CMa3Ku (MPU HEOOXOAMMOCTIN MPOU3BEANTE OUNCTKY).

BbinonHWTe c60pKy B COOTBETCTBIM C NPVIBEAEHHOW HUXE CXEMOW U C YKa3aHHbIM yCUVIEM MOMEHTa
3aTAXKWN. Mepep ycTaHOBKOW raku HaHecuTe pe3bboBoit dpukcaTop Loctite 243 Ha OTKpbITYIO pe3bby
I0CTMPOBOYHOTO 6oNTa.

Pe3bboBoit

dukcaTop
Loctite 243

e
Apantep

IOCTMPOBOUHBIN
6ont

lOcTnpoBoyHas
waiba

lOcTnpoBoyHas
ranka

53 938397PK3/1-0421



9 Cneundukaumsa

TemnepatypHbin inanasoH oT-15°Cpo +50°C
XpaHeHus 1 IKcnnyaTaumm: (oT 5°F 0o 122°F)
Bec yctponcTsa: 80T (2.8 yHuuMiA)
YpoBeHb [1BuratenbHom AKTUBHOCTN: 1-4
MakcumanbHbili Bec Monb3oBartens: 60Kr (132 dpyHTa)

[Ownana3oH KOcTnpoBKn 360° BpawarenbHan
P +15mm casurosas B nnockoctu A-P (Bnepep-Hasap)
Bbicota KoHcTpyKLumm: 12mMm

[leTCKMIM NPOnNUTOYHbIN

MpokcMmanbHoe KpenneHue: . .
YeTblpeXNNCTHBIN pe3bboBoit agantep M30

[ncTanbHoe KpenneHue: KpenneHue ctonbl Mini Blade XT

C60pouHble pa3mepbl:

M30x 1.5
z
= ~N
UE‘ —
! | |
)
* |
D44 Mm
10 IHpopMaLma ana 3aKkasa
YcTpoiicTBo Wndp
Pe3b6oBoi Agantep M30 ans etckoin Ctonbl Mini BladeXT 189826
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OTBeTCTBEHHOCTb

/13rotoBuTenb peKkomMeHayeT CMonb30BaTh AAaHHOE YCTPOWCTBO TOSIbKO B YKa3aHHbIX YCIIOBUAX 1
npeaycMOTPEeHHbIX Lenax. ObcnyxmBaHue ycTpoNCcTBa AOIKHO MPOBOANTBLCA COMacHO NpunaraeMon
K YCTPONCTBY MHCTPYKLMU MO SKCrtyaTaumu. lMponssoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yllepo,
BbI3BaHHbIV MPUMEHeHeM KOMOUHaLe KOMMOHEHTOB, He pa3peLLeHHOI U3roTOBUTENEM.

CootBetcTBUe CraHpgaptam EBpocotosa CE

[laHHOe n3penuve cooTBeTcTBYeT TpeboBaHUAM EBpocTanaapTa EU 2017/745 pna MeAULMHCKIX N3AENnN.
[laHHOe r3fenve OTHOCUTCA K KaTeropun yCTPOMCTB Knacca | B COOTBETCTBUM C KpUTEPUAMM Knaccudmkauuu,
n3noxeHHbIMm B Mpunoxexum VIl gaHHoro Ctanpapta. CeptrdurKkaT cCOOTBETCTBUA CTaHAapTam EBpocotosa
MOXHO MONY4uUTb Ha caiite komnaHuu: www.blatchford.co.uk

M D MeaunumHckoe Y4 NHavBmngyanbHoOe MHOroKpaTHoe
YyCTPOWNCTBO k]_l'nl NCrosnb3oBaHMe
CoBMeCcTMOCTb

JlonyckatoTcs KOMOUHaLUMK N3aennii Npon3BoAcTBa KomnaHun Blatchford Ha ocHoBaHUK TecTrpoBaHKA no
COOTBETCTBYIOLLVM CTaHAAPTaM, B TOM YKCIIe U CTaHAapTaM Ha MeguLuHcKme yctpoiictea (MDR), Bkntovas
CTPYKTYpPHbIE UCMbITaHKA, COBMECTMMOCTb Pa3MepOoB 1 ipyrme KOHTPONMpyemMble SKCrTyaTaloHHble
XapaKTepPUCTIKN.

KomburHauwma ¢ anbTepHaTUBHBIMN U3LENVAMU, UMEIOLMMN MapKPOBKY COOTBETCTBUA CTaHAApTam
EBpocotosa CE, fonmkHa Npon3BOANTLCA C YUETOM OLIEHKM NTIOKaNbHOWM CTENEHN pUCKa, NPOBOAMMON
KOMMETEeHTHbIM CreLnancTom.

FapaHTuitHble O6A3aTeNnbCcTBa
lapaHTNA Ha AaHHOe YCTPOMCTBO COCTaBNAET 24 MmecAla.

MNMonb3oBaTenb fomKeH ObITb npegynpexaneH o Tom, 4To nobble N3MeHeHNA B KOHCTPYKUN usgenna nnn ero
MO,D,VI(I)VIKaLI,VIﬂ, He cornacoBaHHble C N3rotoBUTENEM, aHHYNTUPYIOT rapaHTUIO.

[ins nonyyeHms nogpo6HoN nHOPMaLMM O rapaHTUK, MOXanyncTa, o6paTUTeCh K CaiTy KOMNaHWm
Blatchford.

Mo6ouHble dppeKTbl n UHUNAEHTbI

Bo3HyKHOBEHME NOBOUHDBIX 3DGEKTOB 1 CEPbE3HbIX MHLUAEHTOB, CBA3aHHOTO C AaHHbIM YCTPONCTBOM,
MasnioBepOSATHO, TEM HE MeHee, B CJlyuae BO3HWKHOBEHMSA TaKOBbIX, CJieAyeT coobLWmnTb 06 3TOM
npowussoauTento n npeactasutento Blatchford B Bawem pervioHe.

JKonornyeckue Acnekrbl

[laHHOE YCTPOWCTBO M3roTOB/IEHO U3 NepepabaTbiBaeMbIX MaTePUAnoB. 10 BO3MOXHOCTY YTUAM3NPYATE
YCTPOWCTBO, KaK 0ObIYHbIE OTXOAbI, B COOTBETCTBMN C NPaBUIaMi MECTHOIO 3aKOHOZATeNIbCTBA MO
YTUM3aLMU 1 OOPALLEHNIO C OTXOLAMU.

CoxpaHeHue TNKeTKN Ha YnakoBKe

npOTe3V]CTy PeKOMeHAYEeTCA COXPaHATb 3STUKETKY Ha YNaKOBKE, MOCKOJIbKY OHa COAEPKUT HeobxofnMmble
AaHHble O NOCTaBAEMOM yCTpOVICTBe.

Toprosbie Mapku

Blatchford siBnsatoTcA 3aperncTprpoBaHHbIMM TOProBbiMy Mapkammn Komnanun Blatchford Products Limited.
3apeructpupoBaHHbii Agpec MpousBogutensa

Blatchford Products Limited, Lister Road, Basingstoke RG22 4AH, UK.
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http://www.blatchford.co.uk

blatchford.co.uk/distributors

Blatchford Products Ltd.

Unit D Antura

Kingsland Business Park
Basingstoke

RG24 8PZ

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1256 316600
Fax: +44 (0) 1256 316710
Email: customer.service@
blatchford.co.uk
www.blatchford.co.uk

Blatchford Inc.

1031 Byers Road
Miamisburg

Ohio 45342

USA

Tel: +1 (0) 800 548 3534
Fax: +1 (0) 800 929 3636

Email: info@blatchfordus.com

www.blatchfordus.com

Blatchford Europe GmbH
Am Prime-Parc 4

65479 Raunheim
GERMANY

Tel: +49 (0) 9221 87808 0
Fax: +49 (0) 9221/87808 60
Email: info@blatchford.de
www.blatchford.de

Email: contact@blatchford.fr
www.blatchford.fr

Blatchford Europe GmbH

EC |REP | Am Prime-Parc 4
65479 Raunheim Germany

© Blatchford Products Limited 2021. All rights reserved.

Endolite India Ltd.

A4 Naraina Industrial Area
Phase - 1

New Delhi

INDIA - 110028

Tel: +91 (011) 45689955
Fax: +91 (011) 25891543
Email: endolite@vsnl.com
www.endoliteindia.com

Ortopro AS
Hardangervegen 72
Seksjon 17

5224 Nesttun
NORWAY

Tel: +47 (0) 55 91 88 60
Email: post@ortopro.no
www.ortopro.no
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